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ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКАРАБОТЫ 

Актуальность темы исследования 

     Среди хронических осложнений сахарного диабета (СД) синдром 

диабетической стопы (СДС) занимает особое место, оказывая значи-

тельное влияние, как на качество жизни пациентов, так и на социаль-

но-экономические аспекты (Мкртумян А., 2024). Трофические язвы 

(ТЯ) при СДС развиваются у 15-34% пациентов. При этом инфекци-

онные осложнения поражают около 50% больных, и из них 20% тре-

буют госпитализации. Согласно оценкам экспертов 15-20% госпита-

лизированных пациентов сталкиваются с необходимостью ампутации 

конечности. Эти данные подчеркивают важность своевременной диа-

гностики, профилактики и комплексного подхода к лечению СДС 

(Шевченко Ю. Л. и соавт.,  2014; Armstrong D.G. et al., 2023). По дан-

ным российского регистра частота ампутаций нижних конечностей у 

больных СД составляет 0,76 - 18,2 случая на 1000 пациентов, в сред-

нем - 6,4 случая на 1000 больных. Доля больших ампутаций достигает 

48,9 - 60%. Существенной проблемой остаётся высокая частота реци-

дивов язвенных дефектов: даже после успешного заживления язва 

повторно формируется примерно у 30% пациентов за 3 года и у 50% - 

в течение 5 лет (Галстян Г.Р. и соавт., 2018; Бубнова Н.А. и соавт., 

2025). 

     В патогенезе ТЯ при СДС лежит взаимодействие 3 патологических 

компонентов: ишемия, нейропатия и инфекция (A. J. Boulton et al., 

2008). Среди грамположительной флоры, выделенной у пациентов с 

ТЯ СДС, во всем мире наиболее часто встречается Staphylococcus 

aureus, а наиболее часто выделяемыми грамотрицательными бактери-

ями считаются Pseudomonas (spp.), E. coli, Proteus spp., Enterobacter 

spp. и Citrobacter spp. (Jai S. K. et al., 2017; Saseedharan S. et al., 2018). 

     Отсутствие единых патогенетически обоснованных подходов к ле-

чению гнойных осложнений СДС диктует необходимость разработки 

новых комплексных алгоритмов (Hawkins B. K. et al., 2022; Senneville 

É. et al., 2023). 

     Исследования, посвященные изучению инфекций СДС, вызванных 

ПРМ, указывают на более высокий риск ампутаций и летальности (А. 

Б. Земляной и соавт., 2018). Так, работа C. Tascinietal продемонстри-

ровала, что колонизация Klebsiella spp., продуцирующей карбапене-
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мазы, является значительным фактором риска смертности у пациен-

тов с СДС. Кроме того, метициллин-резистентный Staphylococcus 

aureus (MRSA) ассоциирован высокой частотой повторных госпита-

лизаций, а присутствие Acinetobacter spp. и Klebsiella spp. в инфици-

рованных язвах связано с более высокой вероятностью высоких ам-

путаций (N. A. Cardoso et al., 2017). 

     Современное лечение раневой инфекции СДС требует пересмотра 

традиционной лечебной тактики, особенно при формировании ПРМ 

(Lipsky B. A. et al., 2016). В этих условиях особое значение приобре-

тают физические методы воздействия на раневой процесс, включая 

технологии, способные эффективно воздействовать на ПРМ и био-

пленки (Zubair M., 2022). Перспективным направлением коррекции 

гемодинамических нарушений при СДС может рассматриваться при-

менение малоинвазивных эндовенозных технологий, направленных 

на устранение патологического венозного рефлюкса и снижение ве-

нозной гипертензии (Cai P.L. et al., 2023). Дополнительным инстру-

ментом индивидуализации противомикробного лечения становится 

таргетная бактериофаготерапия, выбор которой может осуществлять-

ся с учетом видового состава возбудителей и характера их лекар-

ственной устойчивости (Ghanaim A. M. et al., 2023). 

Результат лечения определяется одновременным влиянием микроб-

ной нагрузки, состояния местного кровообращения, системных мета-

болических нарушений, характера хирургической тактики и адекват-

ности противомикробной терапии. Это послужило основанием для 

формирования принципиально иного подхода, предполагающего объ-

единение разнородных лечебных воздействий в последовательную 

клиническую стратегию, адаптированную к особенностям конкретно-

го пациента. 

Цель исследования 

     Разработать и обосновать создание системной модели комплексно-

го лечения гнойных осложнений синдрома диабетической стопы, 

обусловленных полирезистентной инфекцией, основанной на инте-

грации современных антимикробных, физических и хирургических 

методов лечения с созданием организационно-методической системы 

преемственности медицинской помощи на догоспитальном, госпи-
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тальном и послегоспитальном этапах и направленной на улучшение 

результатов лечения. 

Задачи исследования: 

1. Изучить видовой состав и структуру микробного пейзажа инфек-

ционных осложнений синдрома диабетической стопы и охарактери-

зовать основные генетические маркеры антибиотикорезистентности, 

установить факторы риска развития полирезистентной раневой ин-

фекции у больных с синдромом диабетической стопы. 

2. Разработать и оценить клиническую и микробиологическую эф-

фективность персонализированного подхода к бактериофаготерапии 

в составе комплексного лечения полирезистентной раневой инфекции 

у пациентов с синдромом диабетической стопы с учётом ограничений 

метода (лизогенный эффект, отсутствие чувствительных фагов). 

3. Научно обосновать оптимальные режимы применения низкотемпе-

ратурной аргоновой плазмы в комплексном лечении инфицирован-

ных диабетических ран/язв на основе изучения её антимикробного 

действия на клинические штаммы ESKAPE-патогенов in vitro, влия-

ния на пролиферацию фибробластов и репаративные процессы in 

vitro, а также клинической эффективности при лечении пациентов с 

СДС и полирезистентной инфекцией. 

4. Изучить патогенетическую роль венозной дисфункции в развитии 

гнойно-некротических осложнений синдрома диабетической стопы, 

обусловленных полирезистентной инфекцией, оценить эффектив-

ность её коррекции эндовенозной лазерной коагуляции в сочетании с 

метаболической терапией цитофлавином на основании динамики по-

казателей венозной гемодинамики, оксидативного стресса, микроб-

ной обсеменённости и динамики раневого процесса. 

5. Разработать алгоритм комплексного хирургического лечения поли-

резистентной раневой инфекции у больных с синдромом диабетиче-

ской стопы, интегрирующий антимикробную деконтаминацию, кор-

рекцию венозного кровотока и метаболическую поддержку и оценить 

его клиническую эффективность по частоте органосохраняющих 

вмешательств, срокам подготовки к восстановительным операциям и 

ближайшим результатам лечения. 

6. Оценить отдалённые результаты комбинированного лечения паци-

ентов с синдромом диабетической стопы, осложнённым полирези-
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стентной раневой инфекцией с применением эндовенозной лазерной 

коагуляции и метаболической терапии цитофлавином по динамике 

клинических проявлений хронической венозной недостаточности, 

показателей венозной гемодинамики, прооксидантно-

антиоксидантного статуса, гликемического контроля и частоте реци-

дивов трофических язв в течение года наблюдения. 

7. Разработать организационно-методические модели взаимодействия 

между догоспитальным, госпитальным и послегоспитальным этапами 

медицинской помощи, направленные на обеспечение преемственно-

сти лечения пациентов с синдромом диабетической стопы и полире-

зистентной инфекцией, а также снижение частоты рецидивов и ампу-

таций. 

Научная новизна исследования 

     Впервые разработана и клинически апробирована системная мо-

дель комплексного хирургического лечения пациентов с нейропати-

ческой формой синдрома диабетической стопы, осложнённой полире-

зистентной раневой инфекцией, ключевой особенностью которой яв-

ляется сквозной характер, обеспечивающий преемственность лечеб-

но-диагностического процесса на всех этапах – от первичного амбу-

латорного скрининга до стационарного лечения и послегоспитально-

го наблюдения.  

     Впервые на основании комплексного изучения видового состава 

микрофлоры, генетических детерминант антибиотикорезистентности 

и факторов риска формирования полирезистентной инфекции обос-

нован переход от эмпирической антимикробной терапии к персонали-

зированным таргетным стратегиям, включающим бактериофаготера-

пию и низкотемпературную аргоновую плазму. Персонализирован-

ный подбор бактериофагов обеспечивает снижение микробной обсе-

менённости и полную эрадикацию возбудителей у 68% больных. Бак-

терицидный режим низкотемпературной аргоновой плазмы (10 см, 15 

секунд) обеспечивает эффективность эрадикации 99,99–100% госпи-

тальных полирезистентных штаммов, а репаративный режим (25 см, 

15 секунд) стимулирует пролиферацию фибробластов, что в комплек-

се обусловливает ускоренное очищение ран, купирование воспаления 

и активацию репаративной регенерации. 
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      Впервые обоснована патогенетическая значимость нарушений ве-

нозной гемодинамики в поддержании хронического течения раневого 

процесса и доказано, что коррекция гемодинамически значимой ве-

нозной недостаточности методом эндовенозной лазерной коагуляции 

в сочетании с метаболической терапией цитофлавином обеспечивает 

синергический эффект: восстановление венозного оттока, потенциру-

ет эрадикацию полирезистентной микрофлоры, компенсацию оксида-

тивного стресса. 

     Впервые разработан и клинически обоснован комплексный алго-

ритм органосохраняющего хирургического лечения, применение ко-

торого сопровождается статистически значимым изменением струк-

туры первичных хирургических вмешательств в пользу органосохра-

няющих резекций, снижением суммарной частоты ампутаций, по-

требности в повторных хирургических вмешательствах, увеличением 

доли ранних восстановительных вмешательств и сокращением про-

должительности госпитализации (на 21,0%; p<0,001). 

     Реализация разработанного комплексного подхода обеспечивает 

устойчивое улучшение отдалённых результатов: снижение кумуля-

тивной частоты рецидивов к концу года наблюдения (p=0,001), и уве-

личением доли пациентов с безрецидивным течением (p<0,001). 

     Впервые научно обоснована организационно-методическая модель 

преемственного оказания медицинской помощи, учитывающая сово-

купность клинических, инфекционных, метаболических и медико-

социальных факторов риска. На этой основе разработана дифферен-

цированная трёхуровневая маршрутизация пациентов, предусматри-

вающая мультидисциплинарное взаимодействие, персональное со-

провождение пациентов с неблагоприятным медико-социальным 

профилем и проактивное послегоспитальное наблюдение, обеспечи-

вающие более чем двукратное снижение частоты рецидивов по срав-

нению со стандартной тактикой. 

     Научная новизна исследования определяется не только разработ-

кой отдельных лечебных технологий, но и их объединением в единую 

клинико-организационную систему, обеспечивающую персонализа-

цию лечения на всех этапах оказания помощи – от микробиологиче-

ской верификации и выбора антимикробной стратегии до коррекции 

венозных и метаболических нарушений, органосохраняющего хирур-
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гического лечения и профилактики рецидивов, что позволило перей-

ти от преимущественно реактивной тактики ведения пациентов с 

осложнённым СДС к дифференцированной системе лечения и 

наблюдения, ориентированной на сохранение конечности, снижение 

повторных вмешательств и предупреждение рецидивирования забо-

левания. 

Практическая значимость работы 

     Практическая значимость исследования определяется формирова-

нием и клинической апробацией целостной системной модели помо-

щи пациентам с нейропатической формой синдрома диабетической 

стопы, осложнённой полирезистентной раневой инфекцией, обеспе-

чивающей переход от реактивной хирургической тактики к проак-

тивному устранению полирезистентной инфекции и управлению ра-

невым процессом на всех этапах оказания медицинской помощи. 

Разработан комплексный алгоритм лечения, интегрирующий персо-

нализированную антимикробную деконтаминацию (бактериофаготе-

рапию с учетом чувствительности и дифференцированные режимы 

низкотемпературной аргоновой плазмы), коррекцию венозного стаза 

(ЭВЛК) и метаболическую поддержку (цитофлавин). Практическая 

ценность алгоритма заключается в создании условий для перехода к 

органосохраняющей хирургии. 

     На основе выявленных медико-социальных детерминант создана 

организационно-методическая модель преемственной помощи, бази-

рующаяся на дифференцированной трёхуровневой маршрутизации. 

Внедрение проактивного послегоспитального мониторинга позволяет 

трансформировать эпизодическое наблюдение в непрерывную систе-

му вторичной профилактики, что обеспечивает значимое снижение 

частоты рецидивов трофических язв и повторных госпитализаций. 

Результаты исследования формируют научно-обоснованную базу для 

актуализации федеральных клинических рекомендаций по ведению 

пациентов с синдромом диабетической стопы, осложнённым полире-

зистентной раневой инфекцией. Методологические подходы и клини-

ческие данные диссертации могут быть использованы в системе по-

следипломного образования хирургов, эндокринологов, инфекциони-

стов и специалистов организационно-методического профиля. 
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Основные положения, выносимые на защиту: 

1. Полирезистентная рецидивирующая раневая инфекция при син-

дроме диабетической стопы характеризуется полимикробным спек-

тром с доминированием резистентных грамположительных 

(Staphylococcus aureus) и грамотрицательных микроорганизмов 

(Klebsiella pneumoniae, Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter 

baumannii), обладающих множественной фенотипической и генетиче-

ски обусловленной устойчивостью к антибактериальным препаратам. 

Ведущими независимыми факторами риска её формирования являют-

ся рецидивирующее течение язвенного процесса, отсутствие специа-

лизированного наблюдения, предшествующая нерациональная анти-

биотикотерапия и длительный язвенный анамнез. Это обосновывает 

необходимость персонализированного подхода к антибактериальной 

терапии и разработки новых стратегий лечения, направленных на 

преодоление антибиотикорезистентности. 

2. Персонализированная антимикробная деконтаминация, интегри-

рующая бактериофаготерапию и низкотемпературную аргоновую 

плазму, обеспечивает преодоление полирезистентности возбудителей 

при синдроме диабетической стопы. Персонализированная бакте-

риофаготерапия (с эффективностью подбора фагов в 73% случаев и 

достижением полной эрадикации возбудителя у 68% пациентов).  

3. Экспериментально и клинически обоснованы дифференцирован-

ные режимы низкотемпературной аргоновой плазмы: бактерицидный 

(10 см, 15 секунд; эффективность эрадикации 99,99–100%) и репара-

тивный (25 см, 15 секунд) и сопровождается статистически значимым 

снижением воспалительных маркеров и активацией репаративных 

процессов. 

4. Коррекция гемодинамически значимой венозной недостаточности 

методом эндовенозной лазерной коагуляции в сочетании с метаболи-

ческой модуляцией цитофлавином обеспечивает синергический тера-

певтический эффект при нейропатической форме синдрома диабети-

ческой стопы и полирезистентной инфекции. Устранение патологи-

ческого венозного рефлюкса не только восстанавливает магистраль-

ный венозный отток, но и за счёт улучшения микроциркуляции спо-

собствует эрадикации полирезистентной микрофлоры и купированию 

системного воспаления. Дополнительное включение цитофлавина 
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компенсирует тканевый оксидативный стресс (снижение МДА в 2,07 

раза), что в совокупности ускоряет переход раневого процесса в фазу 

репарации. 

5. Разработаный алгоритм комплексного хирургического лечения 

гнойных осложнений при синдроме диабетической стопы, интегри-

рующий антимикробную деконтаминацию (таргетную фаготерапию, 

низкотемпературную аргоновую плазму), коррекцию венозного кро-

вотока и метаболическую поддержку обеспечивает переход к органо-

сохраняющей хирургической стратегии. 

Алгоритм комплексного хирургического лечения обеспечивает вы-

полнение реконструктивных вмешательств в более раннем периоде. 

Это сопровождается сокращением продолжительности госпитализа-

ции на 21,0% (p<0,001). 

6. Разработанный алгоритм комбинированного лечения больных с 

синдромом диабетической стопы и полирезистентной инфекцией 

обеспечивает статистически значимое улучшение отдалённых резуль-

татов по сравнению со стандартной терапией. 

7. Разработана и научно обоснована организационно-методическая 

модель преемственной медицинской помощи пациентам с синдромом 

диабетической стопы, осложнённым полирезистентной раневой ин-

фекцией, основанная на дифференцированной трёхуровневой марш-

рутизации с учётом клинических и медико-социальных факторов 

риска, мультидисциплинарном взаимодействии, персональном сопро-

вождении социально дезадаптированных пациентов и проактивном 

послегоспитальном мониторинге. 

Предложенный системный подход, сочетающий клинические инно-

вации и оптимизированную организацию, повышает эффективность 

лечения и демонстрирует экономическую целесообразность.          

Апробация работы 

     Основные положения диссертации доложены и обсуждены на: «I, 

II, III Вишневских чтениях» (Москва, 2021, 2022, 2023, 2024, 2025), 

Научно-практической конференции «Джанелидзевские чтения-2023» 

(Санкт-Петербург, 2023) Всероссийском Междисциплинарном Кон-

грессе «Современная медицина – новые реалии в меняющемся мире» 

(Москва, 2023), в рамках Научно-деловой программы Международ-

ного военно-морского салона «Проблема хирургической инфекции и 
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пути ее решения» (Кронштадт, 2023), в рамках военно-технического 

форума «Хирургическая инфекция и сепсис: проблемы и пути их ре-

шения в условиях проведения СВО» («АРМИЯ-2023» Кубинка, 

2023), Всероссийской научно-практической конференции с междуна-

родным участием «Ожоги: диагностика, лечение, реабилитация» 

(Махачкала, 2023), Круглом столе в рамках Военно-Морского Салона 

г. Кронштадт (2024), Конгрессе с международным участием «Кон-

троль и профилактика инфекций, связанных с оказанием медицин-

ской помощи» (Москва, 2024),  Научно-практической конференции 

XIII конгресса ТП «ФОТОНИКА», (Москва, Экспоцентр, 2025), 

Межрегиональной научно-практической конференции с междуна-

родным участием «Современные технологии лечения повреждений 

мягких тканей и костных структур различного генеза», Центр Сири-

ус, (Сочи, 2025); VI Международной научно-практической конфе-

ренции по вопросам противодействия инфекционным заболеваниям 

(Санкт-Петербург, 2026). 

Публикации 

По материалам диссертации опубликовано 39 научных работ, из 

них – 27 статей в периодических изданиях, рекомендованных ВАК 

Минобрнауки РФ, зарегистрированы в Роспатенте и получены 2 па-

тента на изобретения.  

Объем и структура работы 

Диссертация изложена на 360 страницах компьютерного текста и 

состоит из введения, обзора литературы, материалов и методов иссле-

дований, 9 глав, отражающих результаты собственных исследований и 

их обсуждение, заключения, выводов, практических рекомендаций, 

списка литературы, включающего 236 источников, из которых 172 – 

на иностранных языках. Работа иллюстрирована 78 таблицами, 64 ри-

сунками и 5 микрофотографиями. 

Личный вклад автора 
Идентификация публикаций специалистов по теме исследования, 

обработка их содержания и подготовка аналитического обзора со-

бранной информации; составление программы исследования и его ди-

зайна; разработка карты обработки данных, содержащихся в медицин-

ских документах со стандартным набором анализируемых параметров; 

сбор базы данных и многокомпонентный их анализ; непосредственное 
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участие в обследовании и, в том числе, оперативном лечении пациен-

тов, включенных в группы исследования; статистическая обработка 

результатов исследования. 

 

ОСНОВНОЕ СОДЕРЖАНИЕ РАБОТЫ 

Материалы и методы исследований 

Под наблюдением находились 507 пациентов с диагнозом СДС, 

осложненный ТЯ, которые проходили лечение в филиале № 3 ФГКУ 

«321 ВКГ» Минобороны России в период с 2006 по 2016 г., ФГБУ 

«НМИЦ ВМТ им. А.А. Вишневского» Минобороны России с 2016 г. 

по 2024 г. Возрастной диапазон обследуемых больных был от 35 до 72 

лет. Все пациенты были разделены на 2 группы: основная группа (ОГ) 

– 257 пациентов, у которых по результатам микробиологического по-

сева из ТЯ подтверждена ПРМ не менее 10
5
 КОЕ/л (ПРМ+), и группа 

сравнения (ГС) общей численностью 250 человек, у которых из ТЯ 

ПРМ не высевалась (ПРМ–). 

Регистрация полученных в ходе исследований количественных и 

качественных показателей осуществлялась в виде персональных ин-

формационно-регистрационных карт (ИРК), которые велись по каж-

дому пациенту, принимающему участие в исследовании.  

Критерии включения участников исследования: наличие гнойно-

некротической раны на фоне CДС; площадь раны 4 см
2
 и более; 

нейропатическая инфицированная форма СДС. 

Критерии исключения участников исследования:  площадь раны 

менее 4 см
2
; сопутствующие хронические заболевания в стадии де-

компенсации (хроническая обструктивная болезнь легких, цирроз пе-

чени и т.д.); стеноз артерий 65% и более, наличие окклюзий артерий 

нижних конечностей; наличие воспалительных заболеваний вирусного 

происхождения (ВИЧ, гепатит, грипп и т.д.); сепсис (полиорганная не-

достаточность).  

Во всех случаях диагностирована нейропатическая инфицированная 

форма СДС.  По полу и возрасту группы были сопоставимы по основ-

ным характеристикам. В группе ПРМ+ женщины составляли 60,3% 

(155 из 257), в группе ПРМ− - 61,2% (153 из 250). Наиболее многочис-

ленной возрастной категорией в обеих группах были пациенты 51–60 

лет - соответственно 34,2% (88 человек) и 31,6% (79 человек). 
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СД 2 типа диагностирован у 61,0% обследованных, I типа - у 39,0%. 

При поступлении декомпенсация заболевания выявлена у 374 (73,8%) 

пациентов; в группе ПРМ+ её частота составила 79,7% (205 пациен-

тов), в группе ПРМ− - 67,6% (169 пациентов). Субкомпенсация 

наблюдалась соответственно у 20,3% и 32,4% больных. Таким обра-

зом, пациенты с ПРМ+ характеризовались более высокой частотой де-

компенсации СД.  

Проведенный анализ степени инфекционного процесса по класси-

фикации WIFI. Среди 507 обследованных пациентов инфекционный 

процесс II степени был диагностирован в 45,6% случаев (n=231), тогда 

как III степень - в 54,4% (n=276), что свидетельствует о преобладании 

более тяжелых форм инфекционного поражения. 

В ОГ преобладали случаи III степени (61,9%, n=159), тогда как II 

степень была выявлена лишь у 38,1% пациентов (n=98). В ГС чаще ре-

гистрировалась II степень инфекционного процесса (53,2%, n=133), а 

III степень отмечалась в 46,8% случаев (n=117). 

Характеристика методов исследования 

Основной объём специальных исследований составили микробио-

логическая идентификация возбудителей и определение их чувстви-

тельности к АБ, индивидуальный подбор БФ, оценка эффективности 

НТАП, исследование площади ТЯ, дуплексное сканирование вен ниж-

них конечностей и определение ТБК-активных продуктов. Микробио-

логическое исследование выполнено у всех 507 пациентов; индивиду-

альный подбор БФ проведён у 189 (37,3%), исследование воздействия 

НТАП - у 45 (9,0%), оценка клинической эффективности ЭВЛК - у 369 

(72,3%), измерение площади язв - у 507 (100%), УЗ сканирования со-

судов нижних конечностей - у 433 (85,4%), определение ТБК-

активных продуктов - у 367 (72,4%). 

Методика микробиологического выявления ПРМ. Микробиоло-

гическое исследование включало выделение чистых культур возбуди-

телей из раневого материала, их идентификацию методом время про-

лётной масс-спектрометрии с матрично-ассоциированной лазерной де-

сорбцией/ионизацией (MALDI-TOF MS) с использованием анализато-

ров BactoSCREEN и Microflex, а также автоматизированной системы 

Vitek 2 compact. Чувствительность микроорганизмов к антимикроб-

ным препаратам определяли диско-диффузионным методом и на ав-
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томатизированной системе Vitek 2 compact. На основании результатов 

определения чувствительности выявляли поли- и панрезистентные 

штаммы. 

Методика проведения индивидуального подбора БФ к ПРМ. 

Подбор активного бактериофага к штаммам производился на базе 

КДЦ МНИИЭМ им. Г.Н. Габричевского. ТБФТ проводили после иден-

тификации возбудителя и определения его чувствительности к БФ. 

Чувствительность бактериальных культур определяли методом спот-

теста, при необходимости - модифицированным методом Грациа. При 

наличии литической активности подбирали индивидуальный препарат 

или фаговый коктейль. Местную терапию осуществляли после сана-

ции раневой поверхности раствором натрия хлорида с последующим 

нанесением подобранного БФ; контрольный бактериологический по-

сев выполняли после курса лечения. 

Оценка выживаемости патогенных микроорганизмов ESKАPЕ 

после воздействия факторов НТАП. Объект исследования: штаммы 

из группы ESKАPЕ патогенов, выделенных  от пациентов Kl. 

pneumoniae, P. aeruginosa, A. baumannii, Escherichia coli, грамположи-

тельные бактерии MRSA S. aureus, Ent. faecalis, Ent. faecium, обладаю-

щих множественной устойчивостью к антибактериальным препаратам 

по системе EUKAST, дрожжеподобных грибов С. albicans, выделен-

ных от пациентов с раневой поверхности, и эталонные музейные куль-

туры E. coli АТСС 10536, Kl. рneumoniae subsp. рneumoniae АТСС 

700603, S. aureus 906, P. аeruginosa ATCC 10145, E. faecalis АТСС 

29212, E. faecium 9/63, грибы C. albicans 24433 АТСС. 

В исследовании использовали плазменно-дуговую установку 

«Плазморан». Экспериментальную оценку антимикробного действия 

НТАП проводили на штаммах микроорганизмов группы ESKAPE, а 

также C.albicans. Режимы с учетом расстояния до объекта (L) включа-

ли: 10, 15 и 20 см и времени воздействия 15, 30, 45 сек для бактерий и 

30, 45 и 60 сек для грибов.  

Клиническое применение НТАП осуществляли в дифференциро-

ванных режимах: бактерицидном и репаративном. Критерием анти-

микробной активности образцов считали снижение не менее чем на 

99,99 % роста через 24 – 48 ч.  
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Методика проведения ЭВЛК лазерным аппаратом «ИРЭ-

ПОЛЮС». Коррекцию венозной гемодинамики выполняли методом 

ЭВЛК БПВ под УЗ-контролем. Всем пациентам ОГ проведена ЭВЛК 

БПВ под тумесцентной анестезией, результатом которой явилось 

устранение патологического вертикального рефлюкса крови в пора-

женной конечности. Оперативное лечение проводили лазерным аппа-

ратом с длиной волны 1560 нм под УЗИ наведением. Суммарная энер-

гия зависела от диаметра БПВ и составляла от 80 до 120 Дж. Эффек-

тивность коррекции оценивали по показателям венозной гемодинами-

ки, включая диаметр вен, Vmean и Vvol, а также по динамике клини-

ческих проявлений венозной недостаточности. 

Методика выполнения дуплексного сканирования вен нижних 

конечностей. При дуплексном сканировании оценивали состояние ве-

нозной системы нижних конечностей. Ультразвуковое исследование 

выполнялось на аппарате «Logic5» (Япония). Оценивали состоятель-

ность остиального клапана, наличие вертикального рефлюкса по 

большой и малой подкожным венам, диаметр вен, среднюю и объём-

ную скорость кровотока. 

Методика определения активных продуктов ПОЛ. Для оценки 

состояния системы перекисного окисления липидов исследовали со-

держание МДА и активность каталазы. Концентрацию МДА опреде-

ляли тиобарбитуровым по методике И.Д. Стальной и Т.Г. Гаришвили, 

1977. В комплексное лечение пациентов ОГ включали метаболиче-

скую терапию цитофлавином. Эффективность лечения оценивали по 

динамике показателей оксидативного стресса, венозной гемодинами-

ки, микробной обсеменённости и состояния раневого процесса. 

Методика определения площади ТЯ. Площадь ТЯ определяли с 

помощью поверхностного измерения кожных повреждений. С исполь-

зованием миллиметровой бумаги для точного расчета площади язвен-

ной поверхности.   

Методы статистической обработки данных. Полученные в ис-

следовании данные подвергались статистической обработке с исполь-

зованием программы «Statistica v.10.0».  
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Результаты собственных исследований 

1. Изучение распространения ПРМ от пациентов с СДС ПРМ+ 

1.1. Особенности микробного пейзажа 

В исследование включены 507 пациентов с СДС, в том числе 257 

пациентов ОГ с ПРМ+ и 250 пациентов ГС ПРМ–. Микробиологиче-

ское исследование выполняли с использованием биоптатов тканей ра-

ны. У пациентов ОГ выявлено преобладание Г-микрофлоры: 135 

(52,5%) против 30 (12%) в ГС  (p=0,00001). Г+ микроорганизмы, 

напротив, чаще выделялись у пациентов ГС - 220 (88%) против 122 

(47,5%) в ОГ (p=0,003). В ОГ идентифицировано 29 видов микроорга-

низмов, в ГС - 22 вида. В структуре Г+ микрофлоры ОГ преобладал S. 

aureus - 66 (25,7%) изолятов против 32 (13%) в ГС (p=0,003). В ГС ча-

ще выделялись S. epidermidis - 90 (36,1%) против 16 (6,2%) (p=0,0002) 

и Ent. faecalis - 63 (25%) против 12 (4,7%) (p=0,001). Среди Г- микро-

организмов в ОГ преобладали представители порядка Enterobacterales 

- 70 (27,2%) и неферментирующие Г- бактерии - 65 (25,3%). В ГС - 20 

(8%) и 20 (8%) (p=0,0001 и p=0,0002 соответственно). Видовая струк-

тура Г- микрофлоры ОГ характеризовалась высокой частотой выделе-

ния Kl. pneumoniae - 62 (24,1%) против 7 (2,8%) в ГС (p=0,00001), E. 

coli - 22 (8,6%) против 1 (0,4%) (p=0,001), A. baumannii - 28 (11%) про-

тив 2 (0,8%) (p=0,0001) и P. aeruginosa - 37 (14,4%) против 18 (7,2%) 

(p=0,0035). Полученные данные характеризуют микробиологический 

профиль ПРМ+ как преимущественно Г-. Исследование АБ-

резистентности выявило выраженную устойчивость Г+ штаммов ОГ. 

У 82 (100%) изолятов Staphylococcus spp. отмечалась устойчивость к 

бензилпенициллину и оксациллину; к эритромицину и линкомицину - 

у 75 (90,9%), к гентамицину - у 67 (81,8%), к ципрофлоксацину и 

моксифлоксацину - по 31 (37,9%). Устойчивость к ванкомицину выяв-

лена у 36 (43,9%) изолятов, к линезолиду - у 12 (15,2%). При ПЦР-

исследовании ген mecA обнаружен у всех исследованных изоля-

тов Staphylococcus spp. В ГС устойчивость к АБ 2 линии практически 

не выявлялась; резистентность к ципрофлоксацину составила 4 (3,6%). 

У изолятов Enterobacterales ОГ также зарегистрирован высокий 

уровень АБ-резистентности. Устойчивость к амоксиклаву выявлена у 

84 (89%) штаммов, к гентамицину - у 71 (75,5%), к цефоперазо-
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ну/сульбактаму - у 70 (74,4%), к меропенему и тигециклину - по 67 

(71,3%), к амикацину - у 53 (56%). Эти показатели существенно пре-

вышали соответствующие значения в ГС. 

Исследование 56 изолятов Kl. pneumoniae выявило выраженную не-

однородность механизмов резистентности. Ген SHV обнаружен в 

100% изолятов, CTX-M-1 - в 70%, TEM - в 65%, NDM - в 50%, KPC - в 

40%, OXA-48-like - в 30%, OXA-51-like - в 20%, OXA-40-like и OXA-

23-like - по 10%; гены VIMи GES не выявлены. Одновременное нали-

чие генов NDM и OXA-48 отмечено в 3,8% штаммов, KPC и OXA-48 - 

в 1,1%. Для неферментирующих Г-микроорганизмов ОГ также уста-

новлена выраженная полирезистентность. Среди 28 изоля-

тов A.baumannii ген OXA-51-like выявлен в 100% случаев, OXA-40-

like и OXA-23-like - в 75%, GES - в 45%. У 37 изолятов P. 

aeruginosa ген NDM обнаружен в 70% случаев, GES - в 45%; ге-

ны OXA-48-like и KPC не выявлены. Таким образом, спектр молеку-

лярных механизмов резистентности различался в зависимости от вида 

возбудителя и включал β-лактамазы расширенного спектра и карбапе-

немазы различных классов. 

1.2. Факторы риска развития ПРМ 

Статистически значимыми факторами ПРМ являлись длительность 

СД более 10 лет (p=0,02), длительность язвенного анамнеза более 5 лет 

(p=0,001), HbA1c >6,8% (p=0,027), рецидив ТЯ в течение года 

(p=0,001), применение антибиотиков до госпитализации (p=0,006), 

глубина язвы до кости (p=0,001), III степень инфекционного пораже-

ния по WIfI (p=0,001), операции на стопе в анамнезе (p=0,001) и отсут-

ствие наблюдения хирурга/подиатра (p=0,001). Наиболее значимой ас-

социацией характеризовались рецидив язвы в течение года (ОШ=6,28) 

и отсутствие наблюдения хирурга/подиатра (ОШ=3,84). 

2. Оценка эффективности ТБФТ ПРМ у больных с СДС 

В исследование включены больные группы 1 с ТЯ СДС, осложнен-

ных ПРМ. Пациентам в 1-3 сутки госпитализации выполнены опера-

тивные вмешательства на стопах: вскрытие, дренирование гнойного 

очага или ампутации в пределах стопы в зависимости от глубины по-

ражения. 

Пациенты разделены на две подгруппы. Подгруппа 1 - включена 

ТБФТ (n=104). Подгруппа 2 - не была включена ТБФТ (n=85). 
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Лечебная эффективность фаготерапии оценивали по следующим 

критериям: полное исчезновение всех субъективных и объективных 

клинических признаков острого воспаления; уменьшение клинических 

проявлений или отсутствие прогрессирования признаков острого вос-

паления по данным объективных исследований.  

Микробиологическая эффективность оценивалась после заверше-

ния курса фаготерапии по следующим критериям: элиминация возбу-

дителя – прекращение высева возбудителя из очага первичной локали-

зации инфекции; снижение КОЕ в очаге инфекции штамма-мишени.  

Методика местного применения БФ 

За период 2018 – 2024 гг. в МНИИЭМ им. Г.Н. Габричевского были 

подобраны БФ к 104 изолятам ПРМ. В работе были использованы БФ 

производства АО «НПО «Микроген», зарегистрированные на террито-

рии РФ (табл. 1 и 2), а также БФ из коллекции НМЦ по изучению и 

идентификации бактериофагов ФБУН МНИИЭМ им. Г.Н. Габричев-

ского.  

Таблица 1 - БФ АО «НПО «Микроген» 

Препарат 
Регистрацион-

ный номер 

Лекарствен-

ная форма 

Пиобактериофаг поливалентный ЛС-002031 

раствор для 

приема 

внутрь, 

местного и 

наружного 

применения 

Клебсифаг
R
 ЛС-001361 

Бактериофаг Pseudomonas 

aeruginosa (синегнойный) 
Р N001976/01 

Клебсиелл поливалентный очи-

щенный 
ЛС-001361 

Секстафаг
R
 ЛС-001049 

Бактериофаг клебсиелл пневмо-

нии очищенный 
ЛС-001297 

 

Наиболее выраженный эффект отмечен в отношении P.s aeruginosa: 

в группе фаготерапии КОЕ снизилась с 8,78±0,4 до 4,60±0,4 lg 

КОЕ/мл, тогда как в ГС - с 8,40±0,5 до 7,60±0,46 lg КОЕ/мл (p <0,01). 

При Kl. pneumoniae соответствующие значения составили 9,33±0,4 и 

4,67±0,4 lg КОЕ/мл против 9,68±0,5 и 6,76±0,4 lg КОЕ/мл (p <0,05). 

При инфекциях, вызванных E. coli, уровень обсеменённости снизился 
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с 6,54±0,2 до 1,78±0,4 lg КОЕ/мл в группе фаготерапии и с 8,30±0,4 до 

6,41±0,3 lg КОЕ/мл в ГС (p <0,01) (табл.2). 

 

                  Таблица 2 – БФ МНИЭМ им. Г.Н. Габричевского 

Наименование БФ 
N 

 

N депонирования в 

GenBank 

Pseudomonas phage Ф 3 KY000082.1 

Pseudomonas phage Ф 2 KY000084.1 

Pseudomonas phage Ф 11 MK599315 

Staphylococcus phage Ф 7 KY000084.1 

Staphylococcus phage Ф 25 MK331931.1 

Staphylococc usphage Ф 19 MK331930.1 

Acinetobacter phage Ф 25 KY000079.1 

Klebsiella pneumoniae phage Ф 1 KY000081.1 

Klebsiella pneumoniae phage Ф 4 KY000080.1 

Enterococcus faecalis phage Ф 10 MK800154 

 

Для Proteus mirabilis снижение составило с 8,02±0,4 до 1,44±0,4 lg 

КОЕ/мл против 6,97±0,4 до 4,52±0,3 lg КОЕ/мл соответственно 

(p<0,01); для A. baumannii - с 6,72±0,3 до 2,02±0,4 lg КОЕ/мл против 

6,36±0,4 до 4,54±0,3 lg КОЕ/мл (p<0,05). Для S. aureus снижение также 

было статистически значимым: с 6,67±0,3 до 2,48±0,3 lg КОЕ/мл про-

тив 8,76±0,6 до 4,58±0,5 lg КОЕ/мл (p<0,05). 

Таким образом, ТБФТ обеспечивала более выраженное снижение 

микробной обсеменённости раны по сравнению со стандартной тера-

пией. Вместе с тем полной элиминации всех ПРМ достигнуть не уда-

лось. Принципиальным ограничением метода явились невозможность 

подбора активного БФ к части ПРМ (в 27% случаев), лизогенный эф-

фект (в 8% случаев). Кроме того, полный цикл подбора бактериофага 

занимал 6-8 суток, что ограничивает применение технологии в ургент-

ной фазе инфекции и определяет целесообразность её преимуществен-

ного использования после стабилизации острого инфекционного про-

цесса. 
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3. Оценка клинической эффективности НТАП для местного ле-

чения ПРМ у больных с СДС  

Целью исследования являлась оценка антимикробной активности 

НТАП в отношении ПРМ, пролиферативной активности фибробластов 

и течения раневого процесса при СДС. В экспериментальной части 

использовали ПРМ излоляты ESKAPE-патогенов, MRSA, энтерокок-

ков и C.albicans и музейные культуры E.coli, K. 

pneumoniae, S.aureus, P.aeruginosa, Ent.faecalis, Ent.faecium, C.albicans, 

Критерием антимикробной активности считали снижение роста не ме-

нее чем на 99,99% либо полное отсутствие роста через 24–48 ч. 

3.1. Оценка влияния НТАП на ПРМ in vitrо 

Исследование музейных штаммов проводили при различных ком-

бинациях расстояния (R) от сопла плазмотрона (10, 15 и 20 см) и про-

должительности воздействия в 3 этапа. На первом этапе воздействие 

оказывалось на экспериментальные штаммы P. aeruginosa ATCC 

10146, Ent. faecalis ATCC 29212, Kl. pneumoniae ATCC 700603, 

E.coli ATCC 10536 и S.aureus 906 эффективность воздействия достига-

ла 99,9999. На втором этапе исследовали штаммы, выделенные из ТЯ 

СДС и характеризовавшиеся множественной лекарственной устойчи-

востью - Kl. pneumoniae, P.aeruginosa, A.baumannii, E.coli, 

MRSA, Ent.faecalis, Ent. faecium и C.albicans. НТАП сохраняла выра-

женную антимикробную активность 99,99–99,9999% и у ПРМ. На 3 

этапе исследовали как ассоциации музейных штаммов, так и смеси 

клинических полирезистентных изолятов ESKAPE-патогенов, включая 

комбинации K. pneumoniae + P. aeruginosa + A. baumannii, E. coli + 

MRSA, E. faecalis + E. faecium и другие варианты. В отношении смеси 

музейных культур подавление жизнеспособности микроорганизмов 

достигало 99,9999%.  

3.2. Влияние НТАП на фибробласты 

В качестве основных показателей оценивали количество клеток 

(КК), целостность клеточных мембран (ЦКМ) и индекс пролиферации 

(ИП). Контрольное значение ИП составляло 1,35. 

Наиболее выраженное повреждение клеток наблюдалось при рас-

стоянии 10 см. При расстоянии 20 см ИП составлял 1,23, 0,84 и 0,88 

соответственно. Наиболее благоприятный результат получен при рас-
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стоянии 25 см и экспозиции 15 с: ИП составил 1,75, превысив кон-

трольное значение. 

Таким образом, максимальная антимикробная эффективность и 

максимальная безопасность для фибробластов не совпадали по режи-

мам воздействия. Наиболее щадящим для клеточной культуры оказал-

ся режим 25 см/15 с, при котором отмечена стимуляция пролифера-

ции.  

3.3. Оценка факторов НТАП на течение раневого процесса  

Для оценки клинического влияния НТАП проведено сравнительное 

проспективное исследование 60 пациентов с СДС+ПРМ. ОГ - 30 ком-

плексное лечение с НТАП; ГС – 30, без НТАП.  

Исходный уровень в ОГ составлял 6,4 (5,7–7,1) lg КОЕ/мл. Уже по-

сле однократной обработки он снижался до 4,2 (3,7–4,7) lg КОЕ/мл 

(p<0,05). На 3-и сутки - 3,1 (2,8–3,4) lg КОЕ/мл (p<0,01), на 6-е сутки - 

2,0 (1,8–2,2) lg КОЕ/мл (p<0,001), а к 9-м суткам - 1,6 (1,4–1,8) lg 

КОЕ/мл (p<0,001). В ГС - снижения микробной нагрузки не отмечено: 

5,7 (5,3–6,1) lg КОЕ/мл на 1-е сутки и 5,2 (4,5–5,9) lg КОЕ/мл на 9-е 

сутки (табл.3). 

 

Таблица 3 - Динамика микробной обсеменённости раны при НТАП 

Сут. 

ГС (без 

НТАП, 

n=30) 

ОГ (с НТАП, n=30) Р 

До обработки После обработки  

1 
5,7 

(5,3–6,1) 
6,4 (5,7–7,1) 4,2 (3,7–4,7) <0,05  

3 
5,1 

(4,4–5,8) 
5,1 (4,7–5,5) 3,1 (2,8–3,4) <0,01 

6 
5,0 

(4,6–5,4) 
4,0 (3,5–4,5) 2,0 (1,8–2,2) 

<0,00

1 

9 
5,2 

(4,5–5,9) 
3,2 (2,8–3,6) 1,6 (1,4–1,8) 

<0,00

1 

Таким образом, уже после первой обработки НТАП обеспечивала 

снижение бактериальной нагрузки более чем на 2 lg КОЕ/мл, а к 9-м 

суткам - до 1,6 lg КОЕ/мл. На фоне НТАП отмечено более быстрое 

снижение лейкоцитоза. Исходные значения были сопоставимы: 17,6 
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(16,1–19,1) ×10
9
/л в группе НТАП и 16,9 (11,3–22,5) ×10

9
/л в группе 

контроля (p>0,05). На 3-и сутки уровень лейкоцитов составлял соот-

ветственно 11,6 (9,4–13,8) и 13,4 (11,6–15,2)×10^9/л (p<0,05), на 6-е 

сутки - 7,6 (6,2–9,0) и 9,7 (7,8–11,6)×10
9
/л (p<0,05), на 9-е сутки - 6,4 

(5,1–7,8) и 7,4 (5,7–9,1)×10
9
/л (p<0,05). 

Гистологическое исследование выполняли на 3-и, 6-е и 9-е сутки 

лечения. На фоне НТАП наблюдалась более быстрая перестройка 

морфологической структуры раны: уменьшалась доля тканевого дет-

рита и фибриноидного набухания, увеличивались представленность 

кровеносных сосудов и доля фиброзной ткани. К 9-м суткам доля тка-

невого детрита в группе НТАП составляла 9,5% против 20,8% в кон-

трольной группе; доля фибриноидного набухания - 3,3% против 8,0%; 

сосудистого компонента - 23,4% против 16,7%; фиброзной ткани - 

39,3% против 27,8%. Одновременно доля лимфогистиоцитарной гра-

нуляционной ткани увеличивалась до 15,6%, против 14,5% в кон-

трольной группе.  

Таким образом, результаты экспериментального и клинического 

этапов исследования демонстрируют выраженную антимикробную ак-

тивность НТАП в отношении широкого спектра микроорганизмов, 

включая ПРМ и их полимикробные ассоциации. В эксперименте эф-

фективность воздействия на бактерии составляла преимущественно 

99,99–99,9999. 

4.Оценка клинической эффективности коррекции 

        венозного кровотока у больных с СДС 

4.1. Клиническая характеристика пациентов 

В исследование включено 369 пациентов с СДС, осложнённым ТЯ 

II–III степени (WIFI) с признаками хронической венозной недостаточ-

ности (ХВН). ОГ составил 191 пациент, которым выполняли ЭВЛК 

БПВ с консервативной терапией Цитофлавином; ГС  - 178 пациентов, 

получавших стандартное лечение без хирургической коррекции ве-

нозного кровотока. ЭВЛК выполняли под тумесцентной анестезией и 

УЗ-контролем; использовали лазерные системы с длиной волны 0,97 и 

1,55 мкм, энергия составляла 80–120 Дж.  

В ОГ WIFI II-III степень по инфекции выявлена у 61,7% пациентов, 

WIFI II-III ст. по глубине поражения - у 37,1%; в ГС - 62,4 и 31,4% со-

ответственно. Клинические проявления ХВН: ортостатическая крурал-
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гия выявлена у 51,3% больных ОГ и 67,9% ГС, судороги икроножных 

мышц - у 92,6 и 80,9% соответственно, гипостатическая экзема - у 70,1 

и 55,0%. По данным УЗ-сканирования недостаточность клапанов БПВ 

выявлена у 63,9% пациентов ОГ и 63,4% ГС, МПВ - у 36,1 и 36,5% со-

ответственно. III–IV ст. рефлюкса по Kistner зарегистрирована у 56,5% 

пациентов ОГ и 52,2% ГС.  

4.2. Клиническая эффективность ЭВЛК 

Улучшение состояния и удовлетворённость результатами лечения 

отметили 86,8% пациентов ОГ. Через 10–14 суток после вмешатель-

ства отмечено уменьшение клинических проявлений ХВН: частота ва-

рикозно-трансформированных вен снизилась со 100 до 15,2%, отёков - 

со 100 до 17,3%, ортостатической круралгии - с 68,0 до 16,8%, судорог 

икроножных мышц - с 80,9 до 50,3%, гипостатической экземы - с 55,1 

до 22,0%; для всех указанных изменений p<0,001. Динамическое УЗ-

исследование подтвердило существенную перестройку венозной гемо-

динамики после ЭВЛК. D БПВ уменьшился с 8,0±2,7 до 0,1±0,7 мм, 

Vmean - с 13,9±9,3 до 0,3±0,7 см/с, Vvol - с 0,16±0,17 до 0,02±0,1 

л/мин. Одновременно в глубокой венозной системе отмечалось увели-

чение параметров кровотока. D БВ увеличился с 9,5±2,5 до 14,7±1,3 

мм, а Vvol выросла с 0,85±0,7 до 1,67±1,2 л/мин, что соответствовало 

увеличению на 96,5% (p<0,01). В ПкВ Vvol увеличилась с 0,26±0,4 до 

1,2±0,2 л/мин - на 361,5% (p <0,001).  

Таким образом, хирургическая коррекция устраняла патологиче-

ский рефлюкс по поверхностной венозной системе и сопровождалась 

перераспределением кровотока в глубокие вены, что сочеталось с ре-

грессом клинических проявлений ХВН. 

4.3. Влияние коррекции венозного кровотока на инфекционный 

процесс 

Оценка микробиологической динамики показала уменьшение коли-

чества высеваемых микроорганизмов в ОГ с 234 до 64, то есть на 

72,7%; в ГС - со 156 до 99, что соответствовало снижению на 36,5% 

(p<0,01). Наиболее выраженная динамика в ОГ отмечена для S. aureus 

с 66 до 12 высевов микроорганизмов, Kl.pneumoniae - с 56 до 11, E. coli 

- с 22 до 7 и A. baumannii - с 21 до 8. В ГС сохранялась более высокая 

частота выделения Ent. faecalis - 63 до лечения и 48 на 10-е сутки, а 
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также S. aureus - 32 и 14 соответственно. В ОГ также отмечено сниже-

ние ПРМ Г- (p <0,01).  

Полученные данные сопровождались изменением микробного пей-

зажа раны в сторону уменьшения бактериальной нагрузки и, соответ-

ственно, купирования инфекционно-воспалительного процесса. Выяв-

ленное уменьшение микробной обсеменённости следует рассматри-

вать как результат комплексного лечения, включавшего коррекцию 

венозной гемодинамики и медикаментозную терапию.  

4.4. Влияние комбинированного лечения на течение 

раневого процесса 

Эффективность комбинированной терапии оценивали по трём ос-

новным временным критериям: очищению язвенного дефекта от гной-

но-некротических тканей, снижению микробной обсеменённости до 

≤10³ КОЕ/г и формированию грануляционной ткани. При ТЯ W-II сте-

пени сроки очищения раневого дефекта в ОГ составляли 5,9±0,4 сут, в 

ГС - 7,9±0,5 сут (p<0,05). При ТЯ W-III степени эти показатели со-

ставляли соответственно 6,7±0,7 и 12,2±0,8 сут (p<0,01). Снижение 

микробной обсеменённости до ≤10³ КОЕ/г достигалось при W-II через 

8,1±0,4 сут в ОГ против 12,8±0,6 сут в ГС (p<0,05), при ТЯ W-III - че-

рез 9,8±0,3 против 15,2±0,5 сут (p<0,01). Формирование грануляцион-

ной ткани при W-II происходило через 7,0±0,6 сут в ОГ и 9,3±0,7 сут в 

ГС, при ТЯ W-III - через 9,6±0,4 и 10,9±0,6 сут соответственно 

(p<0,05). Наиболее выраженный эффект комбинированного подхода 

отмечен при W-III степени поражения. При данной глубине язвенного 

дефекта преимущество ОГ прослеживалось одновременно по срокам 

очищения раны, снижением микробной обсеменённости и формирова-

нием грануляционной ткани. 

4.5. Метаболические эффекты терапии Цитофлавином 

Для оценки метаболического компонента комплексного лечения ис-

следовали показатели прооксидантно-антиоксидантного статуса. Ис-

ходная концентрация МДА составляла 14,46±2,84 мкмоль/л в ОГ и 

14,75±2,58 мкмоль/л в ГС. Активность каталазы составляла соответ-

ственно 1,46±0,64 и 1,01±0,19 мкат/л. На фоне комплексного лечения с 

применением Цитофлавина концентрация МДА в ОГ достоверно сни-

зилась с 14,46±2,84 до 6,98±1,35 мкмоль/л (p<0,05), то есть в 2,07 раза; 

снижение МДА зарегистрировано в 97% наблюдений. В ГС показатель 
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снизился с 14,75±2,58 до 11,32±1,8 мкмоль/л, или в 1,3 раза (p<0,05). 

Межгрупповая разница после лечения была статистически значимой. 

Активность каталазы в ОГ увеличилась с 1,46±0,64 до 2,77±0,71 

мкат/л, то есть в 1,9 раза; повышение показателя отмечено у 94% па-

циентов (p <0,05). В ГС активность каталазы увеличилась с 1,01±0,19 

до 1,41±0,3 мкат/л, или в 1,4 раза. 

Средние показатели гликемического индекса: в ОГ уровень глюко-

зы снизился с 9,52±1,32 до 5,68±0,64 ммоль/л, что соответствовало 

снижению на 40% (p <0,05); в ГС - с 10,23±1,58 до 9,0±1,39 ммоль/л, 

или на 9%.  

Таким образом, метаболический компонент комплексного лечения 

сопровождался снижением концентрации МДА в 2,07 раза и повыше-

нием активности каталазы в 1,9 раза в ОГ, нормализацией гликемии у 

63% пациентов ОГ и снижением доз пероральных сахароснижающих 

препаратов и инсулина. 

5. Алгоритм хирургического лечения СДС ПРМ+ 

Алгоритм включает следующие основные этапы: оценку компенса-

ции сахарного диабета и метаболического статуса; микробиологиче-

скую диагностику с определением чувствительности возбудителей; 

оценку ангиоархитектоники конечности; базовую терапию и разгрузку 

поражённой конечности; ТБФТ, НТАП и антибиотикотерапию; кор-

рекцию гемодинамических нарушений; хирургическую обработку оча-

га инфекции с максимальным сохранением жизнеспособных тканей; 

последующее реконструктивно-пластическое лечение и реабилита-

цию. 

Важным компонентом алгоритма являлась персонализация анти-

микробного лечения. После получения результатов бактериологиче-

ского исследования применяли индивидуально подобранные БФ; 

местное лечение начинали после получения данных о чувствительно-

сти возбудителя и продолжали с динамическим микробиологическим 

контролем. При сохранении микробной обсеменённости курс фаготе-

рапии продлевали, а при появлении фагорезистентных микроорганиз-

мов осуществляли повторный подбор препарата. 

НТАП применяли ежедневно в составе местного лечения. Хирурги-

ческое лечение строилось поэтапно. На первом этапе выполняли хи-

рургическую обработку гнойно-некротического очага, при необходи-
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мости сочетая её с коррекцией венозного кровотока. Второй этап 

предусматривал ранние реконструктивно-пластические вмешатель-

ства.  

5.1. Результаты этапа хирургической обработки 

Хирургическая обработка гнойно-некротического очага выполнена 

у всех 257 пациентов ОГ и у всех 250 пациентов ГС. Сроки первичной 

ХО статистически значимо между группами не различались (p=0,373). 

В первые сутки вмешательство выполнено у 112 (43,6%) пациентов ОГ 

и 124 (49,6%) пациентов ГС; на 2–3-и сутки - у 128 (49,8%) и 113 

(45,2%) соответственно; на 4-е сутки и позднее - у 17 (6,6%) и 13 

(5,2%).  

 

Таблица 4 - Структура первичных хирургических вмешательств 

Тип операции ОГ, 

n=257 

(%) 

ГС, 

n=250 

(%) 

Р 

ХО в пределах мягких 

тканей стопы 

96 (37,3) 78 (31,2) 0,145 

ХО с экзартикуляцией 

различных пальцев 

и/или резекцией плюс-

невых костей 

58 (22,6) 31 (12,4) 0,003 

ХО с резекцией пяточ-

ной кости 

11 (4,3) 21 (8,4) 0,056 

Ампутация, экзартику-

ляция пальцев 

38 (14,8) 60 (24,0) 0,009 

Ампутация, экзартику-

ляция пальцев с резек-

цией плюсневой кости 

19 (7,4) 21 (8,4) 0,674 

Трансметатарзальная 

резекция и по Шарпу 

35 (13,6) 39 (15,6) 0,528 

Структура первичных хирургических вмешательств между группа-

ми различалась статистически значимо (χ²=18,34; df=5; p=0,0025) 

(табл.4). Основное отличие заключалось в более частом применении 

ограниченных резекционных вмешательств и меньшей частоте изоли-
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рованных ампутаций пальцев в ОГ. ХО с экзартикуляцией пальцев 

и/или резекцией плюсневых костей выполнена у 58 (22,6%) пациентов 

ОГ против 31 (12,4%) в ГС (p=0,003). Одновременно изолированная 

ампутация или экзартикуляция пальцев выполнялась реже - у 38 

(14,8%) против 60 (24,0%) пациентов (p=0,009). Таким образом, хи-

рургическая стратегия ОГ была ориентирована на ограничение объёма 

резекции при возможности сохранения функционально значимых 

структур стопы. Суммарная частота ампутационных вмешательств 

различного объёма составила 22,2% (57 пациентов) в ОГ и 32,4% (81 

пациент) в ГС, то есть была ниже на 10,2 процентного пункта. Наибо-

лее существенным клиническим результатом стало снижение потреб-

ности в повторных хирургических обработках. Повторные вмешатель-

ства потребовались у 102 (39,7%) из 257 пациентов ОГ и у 160 (64,0%) 

из 250 пациентов ГС. Абсолютное снижение частоты повторных ХО 

составило 24,3 %; различие было статистически значимым (χ²=29,99; 

df=1; p <0,001). 

 

Таблица 5 - Структура повторных хирургических вмешательств 

Вариант повторной ХО ОГ,    

n=102   

(%) 

ГС, 

n=160     

(%) 

Р 

Некрэктомия 37 (36,2) 59 (36,9) 0,922 

ХО с некрэктомией в 

пределах мягких тканей 

стопы 

16 (15,6) 31 (19,4) 0,448 

ХО с экзартикуляцией 

различных пальцев и/или 

резекцией плюсневых ко-

стей 

22 (21,6) 19 (11,8) 0,035 

ХО с резекцией пяточной 

кости 

16 (15,6) 31 (19,4) 0,448 

Трансметатарзальная ре-

зекция и резекция по 

Шарпу 

11 (10,8) 20 (12,5) 0,675 



 

28 

 

Общее распределение вариантов повторных операций статистиче-

ски значимо не различалось (p=0,303). Достоверное различие выяв-

лено только для ХО с экзартикуляцией пальцев и/или резекцией 

плюсневых костей: 21,6% против 11,8% (p=0,035). Следовательно, 

основной эффект разработанной стратегии заключался не в измене-

нии всей структуры повторных вмешательств, а прежде всего в 

уменьшении их общей потребности. 

Полученные результаты позволяют характеризовать хирургическую 

тактику ОГ как последовательную санацию инфекционно-

некротического очага с максимальным сохранением жизнеспособных 

тканей и ограничением объёма резекционных вмешательств при нали-

чии соответствующих анатомических и клинических условий.  

 

5.2. Результаты реконструктивно-пластического этапа 

Восстановительные операции выполнены у 186 (72,3%) пациентов 

ОГ и у 178 (71,2%) пациентов ГС. Частота выполнения реконструк-

тивных вмешательств статистически значимо не различалась 

(p=0,803). При этом сроки выполнения восстановительных операций 

существенно различались. В первые 10 суток после госпитализации 

реконструктивное вмешательство выполнено у 83 (44,6%) пациентов 

ОГ и у 59 (33,2%) пациентов ГС (p=0,025). В интервале 10–14 суток 

показатели составили 31,7% и 27,0% соответственно (p=0,320), в пе-

риод 15–19 суток - 17,2% и 20,2% (p=0,460). Более 20 суток рекон-

струкции ожидали 12 (6,5%) пациентов ОГ и 35 (19,6%) пациентов ГС 

(p=0,001 по данным таблицы 6). 

 

Таблица 6 - Сроки выполнения восстановительных операций 

Сроки операции       ОГ, n = 186 ГС, n = 178 Р 

< 10 суток 83 (44,6%) 59 (33,2%) 0,025 

10–14 сутки 59 (31,7%) 48 (27,0%) 0,320 

15–19 сутки 32 (17,2%) 36 (20,2%) 0,460 

> 20 суток 12 (6,5%) 35 (19,6%) 0,001 

Таким образом, применение разработанного алгоритма сопровож-

далось смещением реконструктивного этапа в сторону более ранних 

сроков. Доля операций, выполненных в первые 10 суток, была выше 
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на 11,4 %, а доля пациентов, которым потребовалось более 20 суток 

подготовки, была ниже на 13,1%. Полученные данные отражают более 

быстрое формирование условий для реконструктивного закрытия ра-

невого дефекта. Принципиальным результатом являлось не увеличе-

ние общей частоты реконструктивных операций, а изменение характе-

ра пластического закрытия дефектов. Пластика местными тканями 

выполнена у 47 (25,3%) пациентов ОГ против 28 (15,7%) ГС; АДП - у 

26 (13,9%) и 44 (24,7%) соответственно.  

 

Таблица 7 - Варианты восстановительных операций 

Тип операции ОГ 

(n=186) 

ГС 

(n=178) 

Р 

Аутодермопластика (АДП) 26 (13,9%) 44 (24,7%) 0,009 

Наложение швов 38 (20,4%) 45 (25,3%) 0,269 

Пластика местными тканя-

ми (ПМТ) 

47 (25,3%) 28 (15,7%) 0,023 

Пластика сформированным 

лоскутом 

6 (3,2%) 3 (1,7%) 0,332 

Комбинированная пластика 33 (17,7%) 29 (16,3%) 0,708 

Ампутация пальца + швы 20 (10,8%) 18 (10,1%) 0,842 

Экзартикуляция пальцев и 

резекция плюсневой кости 

+ швы 

16 (8,6%) 11 (6,2%) 0,340 

 

ПМТ в ОГ применялась чаще, чем АДП (табл.7). Такая структура 

реконструктивных вмешательств соответствовала принципу макси-

мального использования сохранённых местных тканевых ресурсов. В 

то же время по общей структуре восстановительных операций стати-

стически значимых различий не выявлено (p=0,059), поэтому выяв-

ленные различия следует интерпретировать как изменение предпочте-

ния отдельных методов, а не как доказанное изменение общей частоты 

реконструктивных вмешательств. Остаточные раневые дефекты, по-

требовавшие дополнительных пластических вмешательств, зареги-

стрированы у 33 (12,9%) пациентов ОГ и 37 (14,8%) ГС. Заживление 

вторичным натяжением отмечено соответственно у 51 (19,8%) и 42 
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(16,8%) пациентов. Высокие ампутации выполнены у 7 (2,7%) и 8 

(3,2%) пациентов; статистически значимых различий по этому показа-

телю не выявлено (p=0,777). Летальные исходы зарегистрированы у 6 

(2,3%) пациентов ОГ и 7 (2,8%) ГС. Средняя продолжительность ста-

ционарного лечения составила 17,58±0,46 суток в ОГ и 22,25±0,58 су-

ток в ГС; различие было статистически значимым (p <0,001). Таким 

образом, применение разработанного алгоритма сопровождалось со-

кращением длительности госпитализации на 4,67 суток, или на 21,0%.  

Основным доказательным результатом являлось снижение частоты 

повторных хирургических вмешательств с 64,0% до 39,7% (абсолют-

ное снижение 24,3 %; χ²=29,99; df=1; p <0,001). Алгоритм способство-

вал более раннему выполнению реконструктивных вмешательств: в 

первые 10 суток они выполнялись у 44,6% пациентов ОГ против 33,2% 

ГС (p=0,025), тогда как доля операций, выполненных позднее 20 су-

ток, составила 6,5% и 19,6% соответственно. Реконструктивная такти-

ка ОГ характеризовалась более частым использованием ПМТ (25,3% 

против 15,7%) и меньшей частотой АДП (13,9% против 24,7%). Высо-

кие ампутации выполнялись с сопоставимой частотой - 2,7% и 3,2% 

соответственно (p=0,777). Клиническая эффективность комплексного 

подхода проявлялась также сокращением средней продолжительности 

госпитализации с 22,25±0,58 до 17,58±0,46 суток (p <0,001), что соот-

ветствовало уменьшению длительности стационарного лечения на 

21,0% и улучшению качества жизни.  

6. Отдалённые результаты комбинированного лечения СДС 

Проведена оценка ближайших и отдалённых результатов комбини-

рованного лечения пациентов с ТЯ при СДС ПРМ+ с ХВН. В ОГ 

(n=191) - ЭВЛК и цитофлавин; в ГС (n=178) – стандартная терапия. 

Наблюдение осуществляли до лечения, на 10-е сутки, через 1, 3 и 6 

месяцев; частоту рецидивов ТЯ оценивали в течение 1 года. 

6.1. Динамика клинических проявлений ХВН. 

В ОГ частота варикозно-трансформированных вен к 10-м суткам 

снизилась со 100% до 29%, то есть на 71% от исходного уровня  

(p <0,001); к 1-му месяцу показатель стабилизировался. Выраженность 

отёков нижних конечностей к 10-м суткам уменьшилась на 73% от ис-

ходного уровня (p <0,001), к 1-му месяцу - ещё на 8% (p=0,033), после 

чего дальнейшая динамика была минимальной. В ГС статистически 
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значимых изменений не выявлено. Частота ортостатической круралгии 

в ОГ уменьшилась примерно в 3 раза уже к 10-м суткам (p <0,001) и 

сохранялась на достигнутом уровне к 1-му месяцу. В ГС к 6-му месяцу 

отмечено увеличение выраженности симптома на 12% (p=0,042). Ча-

стота судорог в икроножных мышцах в ОГ снизилась на 56% к 10-м 

суткам (p <0,001), на 35% к 1-му месяцу (p=0,003), на 40% к 3-му ме-

сяцу (p=0,001) и на 60% к 6-му месяцу (p <0,001). В ГС, напротив, к 6-

му месяцу отмечено увеличение показателя на 22% (p=0,017). Прояв-

ления гипостатической экземы в ОГ уменьшились на 69% к 10-м сут-

кам, на 62% к 1-му месяцу и на 50% к 3-му месяцу (во всех случаях  

p <0,001) с последующей стабилизацией. В ГС отмечено прогрессиро-

вание симптома на 24% к 6-му месяцу (p=0,012). 

Таким образом, коррекция патологического венозного рефлюкса 

сопровождалась выраженным и сохранявшимся в течение 6 месяцев 

уменьшением основных клинических проявлений ХВН. 

6.2. Динамика венозной гемодинамики  

В ОГ после ЭВЛК БПВ показатели диаметра (D), Vmean и Vvol в 

БПВ перестали определяться с первых суток, что соответствовало её 

полной облитерации и устранению патологического вертикального 

рефлюкса (p <0,001). В ГС без коррекции поверхностного рефлюкса к 

6-му месяцу D БПВ увеличился на 11% с 7,9±3,8 до 8,8±4,1 мм 

 (p <0,05), Vmean снизилась на 17% с 14,3±8,1 до 11,9±7,3 см/с 

(p<0,05), а Vvol увеличилась на 40% с 0,15±0,21 до 0,21±0,28 л/мин 

(p<0,05). В глубокой венозной системе ОГ после ЭВЛК БПВ отмеча-

лась положительная динамика. В БВ D увеличился на 55% к 10-м сут-

кам и на 71% к 6-му месяцу; Vmean возрастала соответственно на 25% 

и 12% относительно исходного уровня. Максимальное увеличение 

Vvol отмечено к 3-му месяцу - на 124%, а к 6-му месяцу показатель 

сохранялся на 114% выше исходного уровня (p <0,001). В ПкВ ОГ к 6-

му месяцу D увеличился на 29%, Vmean - на 32%, Vvol - на 85% отно-

сительно исходных значений (соответственно p <0,01, p <0,01 и  

p <0,001). В ГС Vmean в БВ снизилась на 17%, Vvol - на 23%, а Vmean 

в ПкВ - на 16%; изменения свидетельствовали об отсутствии анало-

гичной положительной перестройки глубокого венозного кровотока. 

Таким образом, устранение патологического поверхностного ре-

флюкса методом ЭВЛК сопровождалось стойкой перестройкой веноз-
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ной гемодинамики в течение 6 месяцев: облитерацией БПВ и увеличе-

нием скоростных и объёмных характеристик кровотока в глубоких ве-

нозных сегментах.  

6.3. Динамика показателей МДА и каталазы 

У пациентов ОГ исходная концентрация МДА составляла 

14,46±2,84 мкмоль/л. На 10-е сутки после лечения показатель снизился 

до 6,98±1,35 мкмоль/л, то есть в 2,07 раза (p <0,05). Через 1 месяц кон-

центрация МДА оставалась ниже исходного уровня - 8,45±1,60 

мкмоль/л (p <0,05). К 6-му месяцу показатель увеличился до 

11,02±2,10 мкмоль/л, однако не достиг исходного значения. В ГС ис-

ходный уровень МДА составлял 14,75±2,58 мкмоль/л и к 6-му месяцу 

увеличился до 16,20±2,90 мкмоль/л; статистически значимой внутриг-

рупповой динамики не выявлено. На 10-е сутки и через 1 месяц кон-

центрация МДА в ОГ была статистически значимо ниже, чем в ГС: 

6,98±1,35 против 11,32±1,80 мкмоль/л и 8,45±1,60 против 12,10±2,00 

мкмоль/л соответственно (p<0,05). К 6-му месяцу межгрупповое раз-

личие статистической значимости не достигало. Активность каталазы 

в ОГ увеличилась с 1,46±0,64 до 2,77±0,71 мкат/л к 10-м суткам, то 

есть в 1,9 раза (p <0,01). Через 1 и 3 месяца показатель сохранялся на 

уровне 2,54±0,65 и 2,24±0,54 мкат/л соответственно. К 6-му месяцу ак-

тивность снизилась до 1,37±0,31 мкат/л. В ГС активность каталазы 

увеличилась с 1,01±0,19 до 1,41±0,30 мкат/л на 10-е сутки, после чего 

постепенно снижалась до 0,88±0,15 мкат/л к 6-му месяцу. 

Межгрупповые различия активности каталазы сохранялись на всех 

сроках наблюдения: на 10-е сутки - 2,77±0,71 против 1,41±0,30 мкат/л, 

через 1 месяц - 2,54±0,65 против 1,22±0,25 мкат/л, через 3 месяца - 

2,24±0,54 против 0,93±0,16 мкат/л (во всех случаях p<0,01); через 6 

месяцев - 1,37±0,31 против 0,88±0,15 мкат/л (p<0,05). 

Таким образом, применение цитофлавина сопровождалось наиболее 

выраженной положительной динамикой показателей прооксидантно-

антиоксидантного статуса в раннем и промежуточном периодах 

наблюдения. К 6-му месяцу различия по МДА нивелировались, тогда 

как различия активности каталазы сохранялись. 

6.4. Динамика гликемического профиля. 

В ОГ исходный показатель гликемического профиля составлял 

9,52±1,32 ммоль/л и к 10-м суткам снизился до 5,68±0,64 ммоль/л, то 
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есть на 40% (p <0,05). Через 1 месяц показатель составлял 6,10±0,85 

ммоль/л, через 3 месяца — 6,53±1,19 ммоль/л. К 6-му месяцу отмечено 

увеличение до 9,82±1,09 ммоль/л.  В ГС исходный уровень составлял 

10,23±1,58 ммоль/л; на 10-е сутки он снизился до 9,00±1,39 ммоль/л 

без статистически значимого отличия от исходного уровня. К 6-му ме-

сяцу показатель увеличился до 10,47±1,63 ммоль/л. Межгрупповые 

различия сохранялись на 10-е сутки, через 1 и 3 месяца: 5,68±0,64 про-

тив 9,00±1,39; 6,10±0,85 против 9,45±1,50; 6,53±1,19 против 10,07±1,58 

ммоль/л соответственно (во всех случаях p<0,01). К 6-му месяцу ста-

тистически значимого различия не выявлено. 

Полученная динамика свидетельствует о более благоприятном кон-

троле показателей углеводного обмена в ОГ в первые 3 месяца после 

лечения. При этом эти изменения следует интерпретировать как ре-

зультат комплексного лечения, а не как изолированный гипогликеми-

ческий эффект цитофлавина. 

6.5. Отдалённые результаты: рецидивы ТЯ 

Наиболее значимым критерием отдалённой эффективности разра-

ботанного алгоритма являлась частота рецидивов ТЯ в течение перво-

го года наблюдения. Анализ проводили в периоды 1–3, 3–6 месяцев и 

от 6 месяцев до 1 года (табл.8).     

                                                                                               

Таблица 8 - Частота рецидивов ТЯ в течение первого года 

Период 

наблюдения 

ОГ (комби-

нированный ал-

горитм, n = 191) 

ГС 

(стандарт-

ная тера-

пия, n = 

178) 

Р 

1–3 месяца, (%) 4 (2,1%) 5 (2,8%) 0,745 

3–6 месяцев, (%) 24 (12,6%) 49 (27,5%)    0,001 

    6 мес. – 1г., (%) 53 (27,7%) 84 (47,2%) 0,001 

   Без рецидива 110 (57,6%) 40 (22,5%)  < ,001 

Наиболее клинически значимым результатом стало снижение ча-

стоты рецидивов ТЯ в период 3–6 месяцев с 27,5% до 12,6% (p <0,001) 

и в течение первого года - с 47,2% до 27,7% (p=0,001). Доля пациентов 

без рецидива в течение года увеличилась с 22,5% до 57,6% (p <0,001). 
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Таким образом, комплексное воздействие на инфекционный про-

цесс, венозную гемодинамику и метаболические нарушения обеспечи-

вало не только более благоприятное течение раневого процесса в бли-

жайшем периоде, но и снижение риска рецидива ТЯ в течение первого 

года наблюдения.  

7. Организационно-методические аспекты оказания  

       медицинской помощи пациентам с СДС+ПРМ 

В рамках исследования проведён анализ медико-социальных харак-

теристик пациентов, особенностей эндокринологического наблюде-

ния, контроля углеводного обмена и обеспеченности средствами орто-

педической разгрузки.  

7.1. Медико-социальные особенности пациентов СДС ПРМ 

В исследование включены 507 пациентов: 257 пациентов с верифи-

цированной ПРМ+ и 250 пациентов ПРМ– (табл.9). При этом выявле-

ны статистически значимые различия по социально-экономическим 

характеристикам. 

 

Таблица 9 - Медико-социальная характеристика пациентов с СДС 

Показатель ПРМ+, n=257 ПРМ-, n=250 Р 

Трудоустроены 68 (26,5%) 92 (36,8%) 0,008 

Среднее 

образование 

142 (55,3%) 118 (47,2%) 0,045 

Отсутствие 

близкого 

cоциального 

окружения 

60 (23,3%) 42 (16,8%) 0,049 

Женщины 155 (60,3%) 153 (61,2%) 0,841 

Средний 

возраст, лет 

50,6±1,8 49,8±1,6 0,123 

Трудовая активность в группе ПРМ+ была ниже: трудоустроены 

26,5% пациентов против 36,8% в группе ПРМ– (p=0,008). Среднее об-

разование имели 55,3% и 47,2% пациентов соответственно (p=0,045). 

Отсутствие близкого социального окружения отмечено у 23,3% паци-

ентов с ПРМ+ против 16,8% в группе ПРМ– (p=0,049). 
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Таким образом, наличие ПРМ сочеталось с менее благоприятным 

социальным профилем пациентов.                                                      

 

7.2. Организация эндокринологического наблюдения 

Анализ организации амбулаторного наблюдения выявил суще-

ственные различия между группами (табл.10).  

        

Таблица 10 – Эндокринологический контроль + HbA1c 

Показатель ПРМ+, 

n=257 

ПРМ-, 

n=250 

Р 

Регулярное наблюде-

ние ≥1 раза в 3 мес. 
80 (31,1%) 110 (44,0%) 

  

0,003 

Нет наблюдения у эн-

докринолога 
68 (26,5%) 44 (17,6%) 

  

0,037 

HbA1c, % 8,9±1,4 7,6±1,1 <0,001 

Декомпенсация HbA1c 

≥7,5% 
79,7% 67,6% 

   

0,002 

HbA1c <7,5% 51 (19,8%) 104 (41,6%) <0,001 

На фоне менее регулярного диспансерного наблюдения пациенты с 

ПРМ+ чаще нуждались в инсулинотерапии. Инсулин получали 77,8% 

пациентов против 66,4% в группе ПРМ– (p=0,003), интенсивная инсу-

линотерапия требовалась 68,5% и 52,0% соответственно (p<0,001). 

Различия сопровождались менее эффективным контролем углеводного 

обмена. Средний уровень HbA1c составил 8,9±1,4% в группе ПРМ+ 

против 7,6±1,1% в группе ПРМ– (p<0,001). Декомпенсация углеводно-

го обмена при HbA1c≥7,5% выявлена у 79,7% и 67,6% пациентов со-

ответственно (p=0,002). Целевой уровень HbA1c<7,5% достигнут 

только у 19,8% пациентов ПРМ+ против 41,6% пациентов ПРМ– 

(p<0,001). 

Таким образом, у пациентов с ПРМ+ выявлено сочетание более тяжё-

лого метаболического профиля и менее регулярного эндокринологи-

ческого сопровождения.  

 

7.3. Обеспеченность средствами ортопедической разгрузки 

(СОР) 
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Оценка ортопедической помощи выявила недостаточную обеспе-

ченность пациентов СОР. Из таблицы 11 видно, что индивидуальные 

ортопедические стельки получали 24,1% пациентов с ПРМ+ против 

31,2% в группе ПРМ– (χ²=3,86; p=0,049). По частоте применения спе-

циальной обуви, Total Contact Casting и пневмоортезов статистически 

значимых различий не выявлено. Полностью ортопедическая коррек-

ция отсутствовала у 63,0% пациентов ПРМ+ и 55,6% пациентов ПРМ–

; различие не достигло статистической значимости (p=0,077). Таким 

образом, более чем у половины пациентов обеих групп отсутствовал 

системный ортопедический компонент вторичной профилактики, при 

этом пациенты с ПРМ+ реже получали индивидуальные стельки. 

Таблица 11 - Обеспеченность СОР 

Вид помощи ПРМ+, 

n=257 

ПРМ-, 

n=250 

Р 

Индивидуальные орто-

педические стельки 

62 

(24,1%) 

78 

(31,2%) 
0,049 

Специальная обувь 12 (4,7%) 10 (4,0%) 0,740 

TCC/Scotchcast 10 (3,9%) 9 (3,6%) 0,841 

AirCast/пневмоортезы 11 (4,3%) 14 (5,6%) 0,578 

Ортопедическая кор-

рекция не проводилась 

162 

(63,0%) 

139 

(55,6%) 
0,077 

Полученные результаты свидетельствуют о необходимости стан-

дартизации назначения СОР, повышения доступности ортопедической 

помощи в центрах диабетической стопы и включения оценки потреб-

ности в разгрузке в алгоритм первичного обследования. 

7.4. Обоснование дифференцированной системы                          

маршрутизации 

Совокупность выявленных нарушений, таких как недостаточная ре-

гулярность эндокринологического наблюдения, неудовлетворитель-

ный метаболический контроль, социальная уязвимость и дефицит ор-

топедической помощи, показала необходимость перехода от унифици-

рованной к дифференцированной трехуровневой системе маршрутиза-

ции. 

Разработанная модель основана на формализованной оценке меди-

ко-социального профиля пациента: 
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Уровень 1 - стандартный риск. К нему относятся социально адап-

тированные пациенты с компенсированным СД (HbA1c<7,5%) без 

признаков ПРМ и c регулярным эндокринологическим наблюдением. 

При язвенном дефекте предусматривается плановое направление в 

специализированный центр; допустимый срок ожидания консультации 

- до 14 рабочих дней. 

Уровень 2 - высокий риск. Критериями являются наличие двух и 

более социальных факторов риска либо декомпенсация сахарного диа-

бета при HbA1c≥8,5%. Пациент направляется в центр диабетической 

стопы для ускоренного мультидисциплинарного обследования с уча-

стием хирурга, эндокринолога и инфекциониста. Проводятся микро-

биологическое исследование с определением чувствительности к АБ и 

БФ, УЗ-сканирование сосудов нижних конечностей, оценка HbA1c и 

других метаболических показателей. При выявлении ПРМ и прогрес-

сировании язвенного дефекта или неэффективности амбулаторного 

лечения пациент переводится на третий уровень. 

Уровень 3 - очень высокий риск. Критериями являются сочетание 

социальной дезадаптации, рецидивирующего язвенного процесса и ве-

рифицированной ПРМ. Дополнительными основаниями служат глубо-

кие язвы с поражением костных структур, флегмона, остеомиелит ли-

бо неэффективность лечения на предыдущем уровне. Для таких паци-

ентов предусматривается обязательное назначение координатора - 

«диабет-навигатора». Приоритетно решается вопрос о госпитализации 

в специализированное отделение гнойной хирургии. Навигатор обес-

печивает координацию специалистов, контроль выполнения рекомен-

даций, взаимодействие с социальными службами и обучение пациента 

самоконтролю (рис. 1). 

Рисунок 1 - Трехуровневая система маршрутизации пациентов 
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 7.5. Организация специализированной помощи 

Разработанная организационная модель включает пять взаимосвя-

занных этапов:  

1. деконтаминация (ПХО, НТАП и ТБФT, АБ терапия); 

2. коррекция венозной гемодинамики (ЭВЛК и др.); 

3. метаболическая поддержка (курс цитофлавина); 

4. хирургический (некрэктомия с реконструкцией); 

5.  реабилитация (нагрузка, СОР, метаболическая поддержка). 

Координация всех эта-

пов лечения 
Плановое 

направление в 

Центр диабе-

тической сто-

пы 

 

Мультидисциплинарный 

подход 

Хирург/ортопед 

Эндокринолог 

Сосудистый хирург 

Эндоваскулярный хирург 
Инфекционист 

Микробиолог 

 

      КОМПЛЕКСНОЕ ЛЕЧЕНИЕ 

1. Антимикробная терапия 

2. Гемодинамическая кор-

рекция 

3. Метаболическая под-

держка 

4. Хирургический этап      Послегоспитальное 

             ведение 

      

      Телемониторинг 

      Регулярный           

      контроль 

      Профилактика   

      рецидивов 

ОЖИДАЕМЫЕ РЕЗУЛЬТАТЫ 

 Рецидивы: 27,6%→12,8% 

 Ампутации: ↓ на 35% 

 Госпитализация: ↓ на 20-30% 

 Заживление W-III: очищение ↓ на 82%                                 

 Эрадикация: ↑ на 55%                                                                                                                                

Срочные консуль-

тации или госпи-

тализация 
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7.6. Послегоспитальное наблюдение и профилактика рецидивов 

Разработанная модель предусматривает переход от эпизодического 

к активному послегоспитальному наблюдению. Основными объектами 

контроля являются метаболический статус, состояние периферическо-

го кровотока и микробиологический профиль. 

HbA1c рекомендуется контролировать не реже одного раза в 3 ме-

сяца, состояние периферического кровотока с использованием УЗ-

контроль - каждые 6 месяцев, микробиологический контроль - каждые 

3 месяца. Для социально уязвимых пациентов предусматривается ди-

станционный мониторинг состояния раны с использованием фотофик-

сации и телемедицинских консультаций. 

Вторичная профилактика включает компрессионную терапию при 

ХВН, обязательную ортопедическую разгрузку, использование инди-

видуальных стелек и специальной обуви, а также курсы метаболиче-

ской поддержки. 

Особая роль отводится «диабет-навигатору», который обеспечивает 

преемственность между стационарным и амбулаторным этапами, кон-

тролирует приверженность лечению и взаимодействует с социальны-

ми службами. 

ВЫВОДЫ 

1. Полирезистентная рецидивирующая раневая инфекция при СДС 

характеризуется полимикробным спектром с преобладанием грамот-

рицательных микроорганизмов (52,5% против 12,0% в группе сравне-

ния; p<0,001). Формирование полирезистентной инфекции статистиче-

ски значимо ассоциировано с рецидивированием язв (ОШ=6,28), от-

сутствием специализированного наблюдения (ОШ=3,84) и предше-

ствующей антибиотикотерапией (ОШ=2,80). 

2. Персонализированная бактериофаготерапия сопровождается 

снижением микробной обсеменённости и достижение полной эради-

кации возбудителей у 68% больных. Эффективность метода ограниче-

на отсутствием активного бактериофага в 27% случаев и развитием 

лизогенного эффекта в 8–10% случаев. 

3. Экспериментально установлена высокая бактерицидная актив-

ность НТАП в отношении ESKAPE-патогенов и Candida albicans с эф-

фективностью 99,99–100%. Определены дифференцированные режи-

мы: бактерицидный (15 секунд на расстоянии 10 см) и репаративный 
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(25 см при той же экспозиции), что повышает индекс пролиферации 

фибробластов до 1,75. 

4. Комбинированное применение ЭВЛК и метаболической терапии 

цитофлавином обеспечило статистически значимое превосходство над 

стандартным лечением: объёмная скорость кровотока в бедренной 

вене увеличилась на 96,5% (p<0,01), микробная обсеменённость сни-

зилась на 72,7% (p<0,01). Метаболическая модуляция сопровождалась 

компенсацией оксидативного стресса (снижение МДА в 2,07 раза, по-

вышение активности каталазы в 1,9 раза; p<0,05). 

5. Разработанный алгоритм комплексного хирургического лечения 

статистически достоверно изменяет структуру тактики в пользу орга-

носохраняющих вмешательств. Потребность в ПХО уменьшается с 

64,0% до 39,7% (p<0,001). Средняя продолжительность госпитализа-

ции сокращается на 21,0% (p<0,001). 

6. Разработанный алгоритм сопровождается статистически значи-

мым улучшением отдалённых результатов. Частота рецидивов в кри-

тический период 3–6 месяцев снизилась с 27,5% до 12,6% (p<0,001), 

кумулятивная частота рецидивов за год наблюдения - с 47,2% до 

27,7% (p=0,001), а доля пациентов с безрецидивным течением увели-

чилась с 22,5% до 57,6% (p<0,001). 

7. Разработанная организационно-методическая модель преемствен-

ной помощи основывается на медико-социальных детерминантах, 

фрагментации эндокринологического наблюдения и дефиците ортопе-

дической поддержки. Модель предусматривает дифференцированную 

трёхуровневую маршрутизацию, раннюю диагностику, мультидисци-

плинарное взаимодействие и проактивный послегоспитальный мони-

торинг. 

 

ПРАКТИЧЕСКИЕ РЕКОМЕНДАЦИИ 

1. Для пациентов с синдромом диабетической стопы и риском по-

лирезистентной инфекции рекомендуется проводить расширенное 

микробиологическое обследование при поступлении в стационар до 

начала антимикробной терапии, включающее посев раневого отделяе-

мого с расширенной антибиотикограммой, ПЦР-диагностику и опре-

деление генетических маркеров антибиотикорезистентности. 
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2. При подтверждённой полирезистентной инфекции рекомендуется 

применение персонализированной бактериофаготерапии при установ-

ленной чувствительности возбудителя. Бактериофаги следует приме-

нять местно и перорально курсом 10–14 суток. 

3. Для антимикробной деконтаминации ран рекомендуется исполь-

зование НТАП в различных режимах в зависимости от фазы раневого 

процесса: бактерицидный режим (экспозиция 15 секунд на расстоянии 

10 см, курс 10–14 ежедневных процедур) и репаративный режим (экс-

позиция 15 секунд на расстоянии 25 см). 

4. Пациентам с СДС при наличии гемодинамически значимой хро-

нической венозной недостаточности целесообразно включение ЭВЛК 

в комплексное лечение в сочетании с метаболической терапией цито-

флавином (внутривенно 10 мл дважды в сутки 14 дней, затем per os 2 

таблетки трижды в день 30 дней; повторные курсы 2 р/год). 

5. Хирургическую тактику целесообразно основывать на реализа-

ции пяти этапов: антимикробная деконтаминация, коррекция венозно-

го кровотока, метаболическая поддержка, органосохраняющие хирур-

гические вмешательства и ранние реконструктивно-пластические опе-

рации. 

6. На послегоспитальном этапе рекомендуется организация актив-

ного мониторинга для профилактики рецидивов трофических язв, 

включающего регулярный микробиологический контроль (ПЦР-

диагностика каждые 3 месяца), оценку гликемического контроля 

(HbA1c каждые 3 месяца), мониторинг венозной гемодинамики (УЗ-

сканирование каждые 3–6 месяцев), обязательную ортопедическую 

разгрузку и повторные курсы метаболической поддержки с учётом 

клинических показаний. 

7. Для обеспечения преемственности и повышения эффективности 

медицинской помощи целесообразно внедрение дифференцированной 

трёхуровневой маршрутизации: первый уровень (стандартный риск), 

второй уровень (высокий риск), третий уровень (очень высокий риск) 

с координацией помощи персональным «диабет-навигатором», обес-

печивающим преемственность между уровнями оказания помощи, 

контроль приверженности лечению и взаимодействие с социальными 

службами. 
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